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Sefiora Directora TTra—t—PATENTEIVII Eve: 379 FASENACIONALII
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES Act. 444 RESPUESTAREQUE Folios 10
Superintendencia de Industria y ComeYTIs -
E. S. D.
Tramite : 011
Evento ¢ 379
Actuacién : 444
Referencia : Expediente No. 04099283
Asunto : Solicitud de patente para: “Proceso para
preparar sales acidas de gemifloxacina”.
Solicitante : LG LIFE SCIENCES, LTD.

Fecha de solicitud: Octubre 5 de 2004

1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, mayor de edad, domiciliada en
Bogota, D.C., identificada con la Cédula de ciudadania N°
35.456.344 de Usaquén, obrando como apoderada del solicitante
en el asunto antes identificado, de conformidad con la
sustitucién de poder otorgada a mi favor por el doctor Emilio
FERRERO, me refiero al Oficio No. 3973 notificado por fijacién
en lista del 19 de Marzo de 2010.

2. Mediante el Oficio No. 3973 se puso en conocimiento del
solicitante el informe del examen de fondo que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud
de patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. Con respecto a la solicitud:

Su Despacho enuncia:

¢ “En 1la reivindicacién 11 se debe especificar mas a que
corresponden los sustituyentes Rl y R2 de acuerdo a los
aldehidos y cetonas de formula 5 y por ende los intermedios
de formula 4 obtenidos en el proceso. Los significados de R1
y R2 pueden generar demasiados compuestos que no hacen parte
de la 1invencién de acuerdo a 1lo sustentado en 1la

descripcidn”,

NIT. 860.041.367-3




CAVELIER

ABOGADOS

e “Asi, por ejemplo, de la manera en que esta redactada la
reivindicacién 11, al reemplazar Rl y R2 cada uno por
Hidrégeno, se obtiene la gemifloxacina que ya es un compuesto
conocido como lo indica el solicitante en la descripcién”.

Con respecto a lo sefialado por su Despacho, mi representada desea
sefialar lo siguiente:

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisién de
la Comunidad Andina, donde se establece que la modificacién de una
solicitud es posible en cualquier momento del trdmite mientras no
implique una ampliacién de la solicitud inicial, se presenta un
nuevo capitulo reivindicatorio constituido por 11 reivindicaciones
como sustituto del anteriormente presentado. De tal manera que,
las objeciones formuladas a este respecto quedan superadas
respectivamente con las modificaciones realizadas de la siguiente
manera:

¢ Se ha revisado nuevamente la redaccidén de la reivindicacién

‘ 11, de acuerdo con las sugerencias del Sefior Examinador, con
rﬂj el fin de hacer claridad sobre la materia que se solicita
proteger en dicha reivindicacién y sobre el alcance de la
misma.

e Particularmente, ahora en la reivindicacién 11 se especifica
que (i) Me representa metilo, (ii) R1 representa hidrdégeno, y
(iii) R2 representa un grupo aromatico no sustituido o
sustituido por alquilo C;-Cq, alcoxi C;-C4, hidroxi, ciano o
halégeno.

Asi entonces, con las modificaciones realizadas al capitulo
reivindicatorio, es claro que quedan subsanadas las objeciones que
por claridad hizo su Despacho, ya que ahora, la nueva
reivindicacién 11 es <clara, concisa y permite determinar el
alcance de 1la proteccidén reivindicada y compararla frente al
estado del arte, de acuerdo con las disposiciones del articulo 30
de la Decisidn 486.

/Fw Sin embargo, en el evento que el Despacho considere que una
modificacién adicional sea necesaria, respetuosamente le solicito
hacer uso de la prerrogativa otorgada a ese Despacho en el articulo
45 de la Decisién 486 en el sentido de requerir dos o mas veces al
solicitante para que aclare o complemente su solicitud de patente.

4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones
hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente,
respetuosamente solicito se continde con su tramitacién.
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5. Anexos.

* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 11
reivindicaciones.

e Recibo por $26.000 por concepto de una reivindicacién
adicional a la décima reivindicacién.

¢ Formulario de modificaciones.

® Sustitucién del poder otorgada a mi favor por el doctor
Emilio FERRERO.

Seriora Directora,

cvé;;L<iaé$n7é}1c£423gj;gife&§;
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. N° 35.456.344
T.P.A. No. 23.555

COLO-13548-841-002-2
MGM\MGM\ID-172230\WPC13548
No. M-2010-172230\MGM
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

1@ SOLICITUD DE: lll

[ correccién de Error Material E Madificacion a una solicitud
Nombre: LG LIFE SCIENCES, LTD. W'
Sociedad constituida y existente bajo las leyes de
H Corea. }
SOLICITANTE Direccion: #‘C)-:-c',l'gvg:) :;wer, East Towelr 20, IDENTIFIC ACION"
1dO- '
Youngdungpo-ku,
Seul 150-010, gg g (";'tT, g
Republica de Corea 'I E. r QI
Domicilio: Youngdungpo-ku, Numero: :
Seul, | )
Republica de Corea [ J
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com |-_
\_ﬁ b
@ Nombre:  LUZ CLEMENCIA DE PAEZ IDENTIFICACION
Direccién: Carrera 42. No. 72-35 c IZI D
. C. NIT
O APODERADO Fax: 21186 50 C.E. D Otro D
E-mail. clientes@cavelier.com Cual
Domicilio: Bogota, Colombia.

Numero 35.456.344 T.P. 23.555

Numero de expediente: 04.099.283 |
i

[N

Descripcion de la correccion o modificacion solicitada:
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 11 reivindicaciones con el fin de superar las

O

—i ]
objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosameége que

el examen de patentabilidad sea realizado sobre“estas nuevas reivindicaciones presentadas".:

ll n

Comprobante de pago No. 10-40.398 Feci.ha: 19 de mayo de 2010 'I'

©
0 Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por 1 reivindicacién adicional después de la décima
reivindicacién por $26.000.00.

Poderes, si fuere el caso

X0 [xO

Copia auténtica de la Sustitucion del poder otorgada por el Doctor Emilio Ferrero a mi favor

para lo cual solicito me sea reconocida personeria para continuar con el tramite de esta
solicitud.

-~
S~
(-
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C.C. 35.456.344 de Usaquén T.P.A. 23.555

@,

MGM




o CAVELIER 164

ABOGADOS
EDIFICIO SISKI

WEB SITE. www.cavelier.com CARRERA 4 No. 72 - 35 TELEFONO: (57) (1) 247-3611
€-MAIL: cavehier@caveher.com BOGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (57)(1) 217-9211 (57)(1)310-4995

Senores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

E. S. D.

Poderdante : LG LIFE SCIENCES LTD.

Poder conferido el : 15/07/2003

‘fw Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 vy

Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del

Coédigo de Procedimiento Civil.

Seriora Jefe,

) .

EMILIO FERRERO
T.P.A. N° 31.929
C.C. N° 438.019 de Usaquén

Acepto:

Loz (Womeae S Sobhe>

~
T.P.A. N°® 23.555 “5':»
C.C. No. 35.456.344 de %saquén

NIT. 860.041.367-3



) E et

: TARIA SEXTA DE BOGOTA
% RECONOCIMIENTO Y PRESENTACION PERSONAL
I Bogota, D.C.

i Ao mi aunano quarendimuhb0V 2009 Q
Y MOTARIA SEXTA DEL CIRGULO OE Qi
j Boootioc. S

B

5 NO

2 \ ok ol
'j‘*s‘ DG "“th CRLE ST TSRO “ ;

4l Y dosieré(aron) que la(s) irma(s) que o racein)
”.'/ 0 al prasante dosumonto *3(son) lare) suy{s)y
% Que 8l contanidn Ael mizmo 3 ciurto,

- En conatencia 5o firms ¢sia diligencle.

Lo

b[cx& d%@o@aéélé@&

i

3

OPSass
(L
(.////', e
)).‘,'! (//l//(., X :;

Yot e s SN0
‘ ﬂ\'\‘QTA A

o

3
(

CIRCULO OF

LA FOTOCOPA
-TENIDO

ALA:

SEXTA.DEL
.m

\




REIVINDICACIONES

1. Un proceso para preparar sales Aacidas de Gemifloxacina
representadas por la férmula 1, que comprende las etapas de:

a) agregar un compuesto de férmula S5 al acido naftiridino
carboxilico de férmula 2 y sal 3-aminometil-4-
metoxiiminopirrolidona de férmula 3 en agua, un solvente organico
0 un solvente mezclado de este en la presencia de una base
organica para llevar a cabo una reaccién de acoplamiento, vy

b) agregar un &cido de férmula HA al compuesto resultante de
férmula 4 en agua, un solvente orgdnico o un solvente mezclado de
este para llevar a cabo la desproteccidén y las reacciones de
formacién de sal al mismo tiempo:




En donde,

R representa Cl, F, Br, I, metanosulfonilo o paratoluenosulfonilo,

Me representa metilo,

HX  representa 4cido <clorhidrico, adcido bromhidrico, acido
yodidrico, A&cido trifluoroacético, 4&cido metanosulfénico, A&cido
paratoluenosulfénico, o &cido sulfurico,

Rl y R2 independientemente uno del otro representan hidrégeno, un
grupo alquilo C,-C¢ recto o ramificado, saturado o insaturado, un
grupo cicloalquilo C3-Cs saturado o insaturado, o un grupo
aromatico no sustituido o sustituido por alquilo C,-C¢, alcoxi C;-
C¢, hidroxi, ciano o halégeno, o

Rl y R2 junto con un grupo carbonilo al cual ellos estan unidos
forman un anillo, y

HA es un acido orgénico o un &cido inorgénico.

2. El proceso de la reivindicacién 1, en donde la etapa a), la
etapa b) o ambas etapas a) y b) son llevadas a cabo en un solvente
mezclado de un solvente organico con agua.

3. El proceso de la reivindicacién 1, en donde el compuesto de
féormula 5 se selecciona del grupo que consiste de benzaldehido, 2-
clorobenzaldehido, 2-hidroxibenzaldehido, 4-metoxibenzaldehido y
l-naftaldehido.

4. El proceso de 1la reivindicacién 2, en donde el solvente
organico de la etapa a) es acetonitrilo, y el de la etapa b) es
isopropanol o tetrahidrofurano (THF).

S. El proceso de la reivindicacién 1, en donde la base organica
se selecciona del grupo que consiste de trietilamina,
trimetilamina, diisopropiletilamina, 1,8-diazabiciclo [(5.4.0)
undec-7-eno, y 1,5-diazabiciclo{4.3.0] non-5-ona.

6. El proceso de la reivindicacién 1, en donde el compuesto de
férmula 5 se utiliza en una cantidad de 1 a 3 veces aquella del
compuesto de férmula 2.

7. El proceso de la reivindicacién 1, en donde la base organica
de la etapa a) se utiliza en una cantidad de 3 a 4 veces aquella
del compuesto de fdérmula 2, y la reaccién es llevada a cabo a una
temperatura de reaccién de 0 a 30° C.

8. El proceso de la reivindicacién 7, en donde la base orgénica
es trietilamina.

N6



9. El proceso de la reivindicacién 1, en donde el &cido de
férmula HA se utiliza en una cantidad molar de 80 a 120% relativa
al compuesto de férmula 4, la temperatura al agregar el Aacido esta
en el rango de 40-50° C, y la temperatura después de agregar el
acido estd en el rango de 0-20° C.

10. El proceso de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en
donde el &cido de férmula HA es acido metanosulfénico.

11. Un intermedio, representado por la siguiente férmula 4, para
preparar sales 4cidas de Gemifloxacina, de acuerdo a la
reivindicacién 1:

OH
MeO, ' |

N/ “N” “NT N

R2

En donde

Me representa metilo,

Rl representa hidrégeno, y

R2 representa un grupo aromadtico no sustituido o sustituido por
alquilo C;-C¢, alcoxi C;-C¢, hidroxi, ciano o halégeno.

MGM\MGM\ID-172231\WPC13548
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 04 99283
Clasificacion Internacional (IPC): CO7D 471/04.
Concepto Técnico No. 2604

Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase Nacional) | x Cap. | Cap. |l X
No. Sol. Internacional PCT/KR03/00683

Fecha de Presentacion Internacional 04/04/2003

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 106 a 131 como se radicé inicialmente.
Reivindicaciones: Folios 164 a 166 modificado segun respuesta del solicitante.

Prioridad: Folio 1 KR 10-2002-0018847 del 08/04/2002

Respuesta del solicitante: Folios 157 a 166.

2. Objeto de la invencién

Titulo: PROCESO PARA PREPARAR SALES ACIDAS DE GEMIFLOXACINA.
Objeto de la invencion: El objeto de la solicitud consiste en un proceso novedoso
para preparar sales acidas de gemifloxacina de férmula (1).

El problema planteado es proveer nuevos procesos de obtencién de sales acidas de
gemifloxacina mas eficientes que presenten ventajas con respecto a los ya

conocidos.

Para solucionar este problema técnico, la solicitud proporciona un nuevo proceso
para preparar sales acidas de gemifloxacina mas eficiente y con menor nimero de
etapas.

EXP 2004 099283
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Reivindicaciones 1 a 10: Proceso para preparar sales acidas de gemifloxacina de
férmula (1) segun el esquema:

AR S

(2) ()

Se catalog6 la invencion segun la IPC asi: CO7D 471/04.

3. De la solicitud de patente

Descripcion: (articulo 28 D 486)

La descripcion divulga de manera clara y completa la invencién para que una
persona capacitada en la materia técnica pueda ejecutarla, por lo tanto cumple con
el requisito de claridad de acuerdo al articulo 28 de la Decisién 486.
Reivindicaciones: (articulo 30 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 11 son claras, concisas, estan enteramente sustentadas en

la descripcion y cumplen con el requisito de claridad, concision y sustento en la
descripcion segun el articulo 30 de la Decision 486.

4. Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

La solicitud comprende solo una invencion y por lo tanto cumple con el requisito de
unidad de invencién.

§. Es unainvencion (articulo 15 D 486)
El objeto de la solicitud puede ser considerado como una invencion de acuerdo al

articulo 15 de la Decisién 486.
EXP 2004 099283
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6. Excepcidn a la patentabilidad (articulo 20 D 486)

El contenido de las reivindicaciones 1 a 11 de la solicitud no se encuentra dentro de
las excepciones a la patentabilidad consideradas en el articulo 20 de la Decisién
486.

7. Reivindicaciones relativas a un uso o a uso distinto (articulos 14 y 21 D 486)

El contenido de las reivindicaciones 1 a 11 no comprende usos ni segundos usos de
acuerdo a los articulos 14 y 21 de la Decisiéon 486.

8. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

Se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industrial para establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada en la
solicitud.

Novedad: (articulo 16 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 10 de la solicitud se refieren a un proceso para preparar
sales acidas de gemifloxacina y la reivindicacion 11 el intermedio de formula (4).

Se realiz6 el estudio de novedad comparando elemento por elemento los
compuestos de partida y etapas del proceso con los presentes en el estado de la
técnica relacionado.

Como resultado de dicho estudio no se encontraron procesos de sintesis de sales
acidas de gemifloxacina idénticos a los de la solicitud, en donde se forme un
compuesto intermedio de férmula (4) mediante la condensacién de los
compuestos (2) y (3), por lo tanto las reivindicaciones 1 a 11 cumplen con el
requisito de novedad segun el articulo 16 de la decisién 486.

Nivel Inventivo: (articulo 18 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 10 de la solicitud se refieren a un proceso para preparar
sales acidas de gemifloxacina y la reivindicacion 11 el intermedio de férmula (4).

El estado de la técnica revela procesos para preparar dichas sales acidas que
comprende una reaccion de acoplamiento en donde se generan algunas impurezas
dificiles de remover, lo cual hace necesarias dos etapas adicionales de formacién
de la sal y de recristalizacion para un rendimiento entre el 40 y 70%

La presente invenciéon describe un nuevo proceso para preparar sales acidas de
gemifloxacina que comprende una primera etapa de condensacion para obtener el
intermediario (4) y una segunda etapa de desproteccion y preparaciéon de la sal de
gemifloxacina simultaneamente.

El proceso reivindicado en la presente solicitud tiene efectos ventajosos sobre los
del estado de la técnica, entre ellos una disminucién en tiempo ya que se realiza en
solo dos etapas, obviando la etapa de recristalizacién, y obtiene rendimientos entre
el 80 y 95%, lo cual evidentemente constituye una ventaja y una solucion
inesperada nada obvia para un técnico medio versado en el estudio de este tipo de
procesos de sintesis.

EXP 2004 099283

A7



171
Aplicacién Industrial: (articulo 19 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 11 cumplen con el requisito de aplicacion industrial, ya que
pueden ser producidos en cualquier tipo de industria.

9. Conclusiéon

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
las reivindicaciones 1 a 11 (folios 164 a 166).

Bogota, D.C.,

EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. 2604 Cédigo No. 202077

EXP 2004 099283
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